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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLE



i DEMNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tripedin 1.200.000 U]
Pulbere pentru suspensie injectabila pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un flacon cu pulbere pentru suspensie injectabila contine:
Substante active:

Benzilpenicilina potasica

Benzilpenicilina procainica

Benzatin benzilpenicilina

300.000 Ui
360.000 U1
600.000 Ul

Peniru Jista completit a excipientilor. vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie mjectabila
Pulbere cristalind de culoare alba sau alb-galbuie

{ PARTICULARITATI CLINICE

bt

4.1 Specti fintd

Caun s pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finté

Produsul Tripedin este indicat la caim si pisict In tratamentul unor infectii acute, subacute $i cronice:
pneumeonie. bronhopneumonie, abeese. flegmoane. stari septice dupd fatare. leptospiroza. produse de
germenti sensibili Ia substantele active.

4.3 Contraindicatii

Nu se utthizeazd in infectit produse de germeni penicilino-rezistenti.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active.

.4 Atentiondiri specinde pentru ficcare specie tinta

Nu exista.

cautit specisie peniry uitilizare

sigle pentro utilizare ja antmale
dusul va 1 utilizat pe baza testdrii sensibilit@til antimicrobicne. Dacd acest fuery nu 2ste posibil
rapia se va baza pe datcle epidemiologice focale reforitoure {a susceptibilitates bacteriifor :

we legislatia nationald cu privive la vtilizarvea subsiantelor antimicrobicne.
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Scova lua o consider
¢ necesard o administrare prudenta la cainii cu nefhita cronica.

drecautii soeciale care trebuic luaie de perscana care adnunistreazd produsul wedicinal verermar la
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st prezentait acestuia prospectu!

1 e:t ugta
uﬁ):u!m medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectic specific

]

I

LY

Frecv omc durere fa locul injectarii (in cazul dozelor mart).

Frecventd necunoscutd: reactii alergice. anafilaxie specifica. dermatita de contact. urticaric.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventic:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse
- I'recvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 amimale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

> in timpul unui tratament)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in pericada de gestatie si lactatic.
.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

cefalotina, eritromicina si tet 'au’clinclc care au

Penicilinele sunt antagoniste cu cloramfenicolul,
wlerion o

mecanismul de distrugere a microorganismelor bazat pe blocarea formarii peretelui celular b

timpul diviztunii.
Nu este recomandata terapia mixta, prin folosirea concomitentd de antibiotice neinrudite chimic.

Lxista unele exceptii. cand se recomandd asocierea penicilinei cu streptomicina: in tratamentul
endocarditelor. a bacteriemieli, infectiilor urinare datorate enterococilor.

in doze mari. penicilinele potenteazd actiunea anticoagulantelor cumarinice prin faptul ca pot creste
timpul de protrombina si de coagulare. Se recomanda ajustarea dozei de anticoagulant.

“)’I“LILIU! analgezici 1 unele sulfamide potenteazi efectul penicilinelor, in unele cazuri.

Probenecidul actioneaza competitiv cu penicilinele, prelungind excretia acestora pe calea tubulilor
renali. conducand la mentinerea unui nivel ridicat al concentratiei plasmatice si prelungirea efectului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Caini gi pisici: doza este de 10.000 - 20.000 Ul/kg greutate corporald, repetatd la interval de 24-48 de

r

ore.
Suspensia de Tripedin se prepard extemporancu. folosindu-se. pentru un flacon. 4-6 ml apd dist
sau ser fiziologic. Suspensiile preparate cu apa distilata produc durere mai puternica fa ijectare,

Se administreaza intramuscular profund.
Peniru a asigura doza corectd trebuie determinala cai mai corect greutatea corporald. astfel meit <i se

evite subdozarea.
L10 Supradezave (shmptome, proceduri de sreen tia. antidoturi), dupa car

La cann g1 plsici pot apare uncori urmitoarcle simptome datorate procainer: agitatic. tremuratur

ansculare apnee. In aceste cazari se adiministreaza calmante. dinretice sioserurt glucozate

11 Timp de astepiare

Nueste cezul



3 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline sensibile la beta-Taltamaza®
combinatit.
Codul veterinar ATC: QIOICE30.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benzilpenicilina este o penicilind naturala obtinuta dintr-o tulpind de Penicillivm clirvsogeini.
Benzilpenicilina are proprietati bactericide de tip degenerativ. Se fixeaza de proteinele receptoare
specifice PBP (protein - binding — penicillin) situate in membrana citoplasmicd a bacteriilor. Aceste
proteine receptoare (care includ transpeptidaze. carboupeptlda/g si endopeptidaze) sunt enzime
implicate i stadiile terminale ale formarii peretelui celular si in refacerea peretelui celular in timpul
cresternn st diviziunii celulare. Benzilpenicilina se fixeazd i inactiveazd proteinele receptoare
spectfice, impiedicand formarea peretelui bacterian.

Benzilpenicilina are spectru de activitate relativ ingust. Cocti Gram-pozitivi (Strepiococcus spp..
spp.),  Gram-negativi  (Neisseria  spp.). bacilii  Gram-pozitivi  (£rysipelothrix
rhusiopaihice,  Bucillus anthracis. Clostridinn spp.) sunt sensibili la actiunea benzilpenicilinei
deoarece au receptori membranari specifici st disponibili. De asemenea Adctinomyces spp.. Leptospira
spp. sunt sensibile {a actiunea benzilpenicilinei (in doze mari). Nu este activd impotriva bacteriilor

Staphvlococcus

producatoare de penicilinaza.
Benzilpeniciling procainicd este o sare cristaling a benzilpenicilinel e procaina. Fste o peniciling
Spectrul antimicrobian este cel specific benzil pcnic’!inci dar realizearzd o

injectabila cu efect retard.
> 1,5 Ul/mi dupd 2-5 ere. Concentratiile active s¢ mentin 24 ore.

concentratie plasmatica de
Benzatin benzilpenicilina este o peniciling de depozit. deoarcee se absoarbe fent de la locul injectarii.

timp de -4 sdptamani.

2 Particularitati farmacocinetice

n

.

Benzilpenicilina potasicd se absoarbe rapid de la locul injectarii. dupa administrare inramusculara.
Timpul de i m;um atatire este de 30 min. Ia caini. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
60% la caini. Eliminarea se realizeaza renal. predominant prin excretie tubulard. Concentratia urinard
este de 60-100 de ori mai mare decat cea plasmatici. Excretia tubulard activa poate ti interferatd de
ii scade eliminarea. crescindu-i nivelul plasmatic si prelungind

acizi organici: probenecidul Ti
activitatea. Eliminarea hepaticd este redusd, metabolitii fiind inactivi terapeutic. Cantitdtt mici se

elimind biliar,

se absoarbe lent de la locul injecticn, pe masuia

E\.’h/sl[wx)& Hing procamicd adnunistratd L.
Concentratitle active se mentin

dizolvarii, Realizeaza o concentratie plasmaticd maximi dupa 2-3 ore,
24 ore. Eliminarca se realizeaza pe cale renald. prin excretie tubulard.

bengilpeniciling se absoarbe foarte lent de lu locul de injectare inamiusculard
7o benzilpeniciling. Astlel rezultd o concentratie plasmaticd mar redusa. dar
se realizeaza pe cale venald. prin

Benzaiin
transforma prin hidrotiz

mai ’mg clungata decit a altor peniciline parenterale. Eliminarea

excretie tubularsd.

6. PARTICULARITATI FARMACLEUTICE

6.1 Lista excipientilor -
N ORI ONCIPICAT

H



1 V‘)f

0y t?‘u {r‘iauuui» i acelast flacon sau in acecasi seringa cu alte medicamente.

alti compugi care contin gruparea tiol. Precipita ia

'm(IL sunt @}u mmpatibile cu cisteina s
asociereadn: sl cu amfotericina. cefalotina, clorpromazina, prometazina, oxitetraciclina.

Penicilinele sc inactiveazd cand sunt asociare cu solutii injectabile stabilizate cu pirosulfit de sodiu sau
cu formaldehidsulfoxidat de sodiu, cand este asociatd cu solutii cu pH alcalin sau acid. cum cste cazul
cu solutiile de aminotilind. amfotericind. metaraminol, complex vitaminic B. exitetraciclind. acid
ascorbic, acid salicilic. precum si cu solutii injectabile care folosese ca vehicul polietilenglicolul.
Suntinconipatibile cu hidrazina. hidrogencarbonatul de sodiu, lincomicina, novobiocina. hidrolizaicle
de proteine. trometamol, hidrocortizon. prometazini, pentobarbital,

Sunt mactivate de solutile de glucoza (acida), clorhidrat de tiamind sau histamina.

6.3 Perioada de valabilitate

Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

A sc uthiza imediat dupd reconstituire.
6.4 Precautii speciale pentru deperzitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra i ambalajul original.

6.5 MNatura s compozitiv ambalajulei primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticld incolord de tip HH x 10 ml,
din aluminiu

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 50 flacoane: x 100 flacoane

inchis cu dop din cauciue bromobutilic si sigilat cu capsi

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ncutilizate san 2

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astlel de produse
trebute eliminate in conformitate cu cerintele locale,
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ANTIBIOTICE 5.A
St Valea Lupulul. ‘\r 1. 707410 lagt, Romania
Tel: 40 232 209 000 7 =20 372 065 0060
Fax: +40 232 209 633
F-mail; oflicedzeaniibiouice io
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ANEXA HI

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SFCUNDAR . o |
. ,};v . R j

_ Cutie din carton » 50 flacoane, x 100 flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

Tripedin 1.200.000 U1
Pulbere pentru suspensie injectabild pentru caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Un flacon contine;
Substante active:

Benzilpeniciling potasica 300.000 Ul
Benzilpeniciling procainica 300.000 U1
Benzatin benzilpeniciling 600.000 Ul

3. FORMA FARMACEUTICA I - ]

Pulbere pentru suspensie injectabila

4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 flacoane
100 flacoane

5. SPECII TINTA

Caini g1 pisic

| 6. INDICATIE (INDICATII) -

La cami si pisici in tratamentul unor infectit acute, subacute §i cronice: pneumonie. bronhopnenmonic.
abeese, Hegmoane, star septice dupa fatare, leptospirozit. produse de germeni sensibili la substaniele.

achive,

7 MOD STCALE DE ADMINISTRARE - ‘ R
Administrare intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare,
3. TiMP DE ASTEPTARE ) )
* 4 SPECIALE). DUPA CAZ )




&
! H‘(P (lmm un) O
A se utiliza rmd,at dupd reconstituire.

"1I. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalaju] original.

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

I

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITH SAU RESTRICTI] |
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz B

Numiai pentru uz velerinar,
Se elibereazi numai pe baza de reletd veterinari.

14 MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPHLOR®

A nuse lasa la vederea si indemana copiilor.

|15 NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Antibiotice S.A.. Str. Valea Lupului, Nr. 1. 707410 lasi. Romania
'l'ci +40 232 209 000 /140 372 065 000

Fax: +40 232209 633
L-mail: officef@antibiotice.ro

mwmwu NUMERELE) AUTORIZ ATIEI DE COMERC IALIZARE

,DF FABRICATIE AL SFRITI DE PRODUS

Serie/lot munar



TINFORM. AT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL E "rﬂQ‘ Dp_ .‘g%};ﬁ&i, Ad

’ PRIMAR
_Flacon din stield incolord de tip 111 x 10 ml

_' i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tripedin 1.200.000 U]
Pulbere pentru suspensie injectabila pentru caini si pisici

"2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Un flacon contine benzilpenicilind potasica 300.000 Ul benzilpeniciling procainica 300.000 Ul

benzatin benzilpeniciling 600.000 U

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4. CALE (CAL) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TIMP DE ASTEPTARE

o

6. NUMARUL SERIE]

Serie; numar

r DATA EXPIRARIT

EXP: (lund/an)

A se utiliza imediat dupd reconstituire.

§ MENTIUNEA NUMAIPE NTRU UZ VETERINARY

Numal pentru uz veterinar,



B. PROSPECT
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PROSPECT

Tripedin 1.200.000 U]
Pulbere pentru suspensie injectabila pentru cding sipisici

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL. PENTRL
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Antibiotice SA. Str. Valea Lupului. Nr. 1. 707410 lagi. Romania
Tel: +40 232 209 000 / =40 372 065 000

Fax:+40 232 209 633
E-mail: officei@antibiotice.ro

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ey

Iripedin 1.200.000 U1
Pulbere pentru suspensic injectabild pentru caini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

L flacon cu pulbere pentru suspensie injectabild congine:
Substante active:

Benzilpenicilind potasica 300.000 Ul
Benzilpeniciling procainica 300.000 W1
Benzatin benzilpeniciling 600.000 U1
4. INDICATI

Produsul Tripedin este indical la cdini si pisici in tratamentul unor infeetil acute, subacute si cronice:
pneumonie, bronhopneumonic. abeese. flegmoane. stiri septice dupa fitare. Jeptospirozd. produse de

germeni sensibili la substantele active.

5. CONTRAINDICATIH

N se utthizeasd peniru infectii produse de germeni penicilino-rezistenti.
Nu se atilizeazd in cas de hlpuwcn»{blhtdlc cunoscutd la substantele active.

o M-w’ ;’wirw""’a:"éi {n1 cacul doselor marty,
Frov alergice. anafilaxic specificd, dermatita de contact. urticarie,

Freevenia reactitlor adverse este definitd uiilizand uvrmatoares conve ntie:
- Foarte frecvente (mai muia de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui ratament)

- Freevente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai p”u“ frccxf‘emc ((mar mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
imale din l() 000 animale)

- Rare amni mudtde T dar mai putin de 10 anim

- Fourte o Ppuiin de Danimal din 0000 animale S raportdriie izalaie)
©o Rl T RIeCTC Cuie e sunt menlionaty Nosoest pros &
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Caint si pisici: doza este de 10.000 - 20.000 Ul/kg greutate corporala, repetatd la interval de 24-48 de
ore.

Continutul unui flacon se suspenda in 4 - 6 ml apa distilata sau ser fiziologic. Suspensiile preparate cu

apd distilata produc durere mai puternica la injectare.
S¢ administreaza intramuscular profund.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corectd trebuie determinatd cit mai corect greutatea corporald. asifel incat sa se

evite subdozares.
in casul suspensitlor concenirate, se recomanda agilarea energic a flaconului
Suspensitle injectabile se prepard in momentul utilizarii.

10, TIMP DEASTEPTARE

Nu este casul.

11 PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nuse tsa o vederea st indeména copiilor,

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A nuse utiliza dupd data expirarii marcata pe ambalaj.

A se utiliza imediat dupé reconstituire

iz. ATENTIONARISPECIALE
ale pentru ulilizare la animale
i sensibilithtii antimicrobiene. Daca acest hicru nu esie posibil.

Precautii spy
Produsul va 17 utihizat pe baze testar
lerapia se va haza g;x. datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitaiea bacteriilor,

slatia nationaldl cu privire fa vtilizares substantelor antimicrohiene.

Se va tua

Fste nece

L ;;1727‘;???‘:8?&“ < }"?'.Et?@fzﬂ’: o camii cu nefr IE8 cronica

luaie_de persoana care_edministreaza produsul medicinal yeterinay |

}‘rmd nele cu upersensibilitate conoscurd la penzilpeniciling trebuie s ovite contacial e produs

nredicinai vererin
It caz de auio m;wmm accidemald, solicita imediat stawl mediculul si prezentati acestuia prospectul

produsulul sau eiic

Lamanipulares pre amvlu medicinal veterinar rebuic nurtat echipament de protectie specific.




Pei 1.‘viiincia sunt antagoniste cu cioramfenicolul, cefalotina, eritromicina i tetraciclinele.

Nu este recomandatd terapia mixtd, prin folosirea concomitentd de antibiotice neinrudite chitue,
Exista unele exceptii. cénd se recomandd asocierea penicilinei cu streptomicina: in tratameniuf
endocarditelor. a bacteriemiel. infectiilor urinare datorate enterococilor.

In doze mari. peniicilinele potenteazd actiunca anticoagulantelor cumarinice prin faptul ¢a pot creste
timpul de protrombina si de coagulare. Se recomanda ajustarea dozei de anticoagulant.

Salicilatit analgezici si unele sulfamide potenteaza efectul penicilinelor, in unele cazuri.

Probenecidul actioneazd competitiv cu penicilinele, prelungind excretia acestora pe calea tubulilos
renali. conducand la mentinerea unui nivel ridicat al concentratiei plasmatice si pre elungirea efectului.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot)
La caini si pis' 1 pot apm uncori urmdtoarele simptome datorate procainei: agitatie. tremuraturi
musculare. apnee. [n aceste cazuri se administreaza calmante. diuretice si seruri glucozate.

Incompatibilitati

Produsul nu trebuic amestecal in acelasi flacon sau in aceeasi seringd cu alte medicamente.
Penicilinele sunt incompatibile cu cisteina §i alti compusi care contin gruparea tiol. Precipita la
asacierea in solutii cu amfotericina. cefalotina. clorpromazina. prometazina. oxitetraciclina,
Penicilinele se inactiveaza cand sunt ‘a«ocmlu cu solutii injectabile stabilizate cu piresulfit de sodiu sau
cu formaldehidsulfoxidat de sodiu. cdnd este asociati cu solutii cu pH alcalin sau acid. cum este cazul
cu solutiile de aminofilind. amfotericind. metaraminol, complex vitaminic B. oxitetraciclind. acid
ascorbic. acid salicilic. precum si cu solutif injectabile care folosesc ca vehicul polietilenglicalul

Sunt incompatibile cu hidrazina. hidrogencarbonatul de sodiu. lincomicina. novobiocina. hidrolizatele
de proteine, trometamol, hidrocortizon, pmmciaziné peritobm’bital

Sunt mactivate de solutiile de glucoza ( d 1dd). clorhidrat de tiamina sau histamini.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de elimina
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuic la protectia mediulu,

¢ o medicamentelor care

i4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

3 ALTE INFORMATH

«Je

[y
4

Mod de prezentare:
Ambalaj primar:

Flacon din sticta incolord de tip 1 x 10 ml. inchis cu dop din caucine bromobuiilic st sigilat cu capaa
din aluminiu

Ambalnj secundar:

Cutie din carton x 30 tlacoane: x 100 Hacoane

Pentr orice informan referitoare {a acest produs medicinal veiterinar, va rugam <3 contactat
detindtoru! autorizatiel de comercializare.
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